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(54) Title: SINGLE-USE DEVICE FOR DETECTING OR ANALYZING A BODY FLUID 

(54) Titrc: DISPOSITIF A USAGE UNIQUE DE DETECTION OU ANALYSE D*UN LIQUIDE CORPOREL 

(57) Abstract 

Single-use device (1) for analyzing or detecting a body fluid present 
in an intracoiporal cavity, said device comprising an elongate sample-taking 
element (2) adapted to be housed and retained by simple constriction of 
the intracorpora) cavity, with body liquid taking means (3) distributed or 
arranged outside the elongate clement. A cap (7) complementary to the 
elongate element (2), detachable from the latter, comprises reaction means 
(8) distributed or arranged on said cap (7) and susceptible to react in a 
visible or perceptible way for the user with at least one component of the 
body liquid, the shape and size of said cap being selected so as to place in 
conuct the sample taking means (3) with the reaction means (8). paiticulariy 
during or after inserting the first means, into the second means. 

(57) Abr^g4 

Dispositif (t) & usage unique d*analyse ou detection d*un liquidc 
coiporel present dans une cavit6 intracorporelle. ledit dispositif comprenant 
un 6Mment (2) de pr61fevement allonge, adapts pour fttre \o%€ et retenu 
par simple constriction de la cavit^ intracorporelle, avec des moyens (3) 
de pr61ivement de liquide coiporel. distiibuds ou dispose k Texttfrieur de 
r616ment a]long6. Un capuchon (7) compldmentaire k V€\€men\ allong6 (2), 
separable de ce dernier, comprend des moyens rfactionnels (8). distribu^s 
ou disposes sur ledit capuchon (7), susceptibles de r^agir. de manifcre visible 
ou perceptible pour Tutilisateur, avec au moins un composant du liquide 
corporel. la forme et les dimensions dudit capuchon 6tant choisis pour mettle 
en contact les moyens de pr^lfevement (3) et les moyens r6actionnels (8), 
notamment lors ou apits insertion du premier dans le second. 
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Dispositif a usage unique de detection 
ou analyse d'un liquide corporel 
La presente invention concerne un dispositif a 
usage unique, d' analyse ou de detection d'un composant, ou 
5 d'une condition biologique ou biochimique d'un liquide 
corporel, prisent dans une cavite intracorporelle 
allongee. A titre d'exemple non limitatif, la presente 
invention sera introduite, definie et expliquee par 
rapport a la detection de la periode fertile de la femrae, 
10 au inoyen de la glaire cervicale prelevee dans sa cavite 
vaginale. 

Afin de diterminer les p6riodes de fertilite de la 
femme, il est connu et il a ete propose de detecter et 
suivre la presence et/ou concentration en certains 

15 constituants biochimiques ou biologiques de ladite glaire. 
tels qu'une peroxydase ou un compose presentant une 
activity peroxydasique, ou tels qu'un mucopolysaccharide 
ou une glycoproteine, par 1 'utilisation de reactifs ou 
systemes reactifs colorSs, par exemple, dans le premier 

20 cas un compost d'cxydorSduction. dont au moins la forme 
oxydee est coloree, par exemple le gaSacol, et dans le 
second cas la safranine. 

Pour la mise en oeuvre de tels reactifs ou 
systemes reactionnels, on a generalement propose des 

25 solutions sommaires, et en pratique dif f icilement mises en 
oeuvre par la femme, a savoir : 

- le prSlevement in situ de la glaire cervicale, par un 
dispositif susceptible de recueillir la c ire, tel 
qu'un ecouvillon, puis la raise en cor t dudit 

-0 dispositif avec un reactif sous forme liquide 

- 1 ' introduction dans la cavite vaginale d'un tampon 
absorbant, impregnS ou enrobe d'une couche de reactif, 
et 1' extraction dudit tampon au bout d'un certain temps, 
avec traite--."t de la couche de riactif par un 

35 dSveloppeur de coloration. 
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De telles solutions sont proposees par les 
documents FR-A-2 216 975. FR-A-2 399 231, EP-A-0 363 196. 

et EP-A-0 555 109, 

Les inconvenients de ces tnethodes resultent de la 
5 necessite de traiter ensuite I'extrait de la glaire 
cervicale recueillie. avec des solutions separ6es de 
developpement de reaction colorSe. afin de r6v61er la 
presence 6ventuelle ou concentration de certains de ses 
constituants biochimiques. 
10 Par ailleurs. les differentes solutions 

jusqu'alors connues ne convenaient pas au recueil de 
glaire cervicale pour toutes les femmes, et ceci en raison 
des variations de fluidity et quantite de secretion de la 
glaire. En effet, les solutions pr^citees ne sont d'une 
15 utilite pratique que si les glaires sont presentes 
relativement grande quantite ou sont tres fluides. 

conformfeinent au document US-C-4 257 427, on 
dfecrit un dispositif a usage unique de detection d'un 
microorganisme present dans une cavite intracorporelle. Ce 
20 dispositif comprend un element de prelevement allonge, 
creux, en matiire plastique transparente . adapte pour etre 
log6 et retenu par simple constriction de la cavite 
intracorporelle, par 1- intermediaire d'un manchon souple 
en mousse. Ce meme el§ment est done intrinsequement raide 
25 ou rigide selon sa longueur, pour etre pousse par une 
extremite et introduit par 1' autre extremite dans la 
cavite intracorporelle. Des moyens de preldvement du 
liquide corporel present dans la cavite intracorporelle 
consistent en une mfeche. disposee de maniere etanche dans 
30 le col de I'el&ment de prelevement, comportant une 
extremity extirieure effilochee, et une extremite 
intferieure rassemblant le liquide corporel collecte. Un 
milieu de culture du microorganisme est dispose a 
I'interieur de 1' element de prelevement. 
35 L'utilisateur introduit ce dispositif dans la 

cavite intracorporelle, le laisse y sojourner un temps 
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suffisant pour cultiver in situ le microorganisme, puis 
extrait ledit dispositif afin d« observer ou non le 
developpement d'une culture, au travers de la parol de 
1* element de prelevement . 
5 Un tel dispositif ne permet pas iminediateinent , ou 

quasi- iminediateinent 1 'analyse ou detection d'un composant 
ou d'une condition biologique ou biochimique. 

La presente invention a pour objet un dispositif a 
age unique, de detection extemporanee et directe d'un 
10 ^oTnposant, ou d'une condition biologique ou biochimique 
d*un liquide corporel, tel que la glaire cervicale^' dans 
une cavite intracorporelle allongee, telle que la cavite 
v« inale. 

Plus particulierement , la presente invention a 
15 pour objet un tel dispositif permettant la detection de la 
periode fertile chez la femme a partir de glaires 
cervicales, lorsque celles-ci sont secretees en petites 
quantites ou sont relativement visqueuses, tout en 
demeurant particulierement simple et confortable § 
20 utiliser. 

Le dispositif selon 1» invention comprend de 
manidre g&nSrale, un capuchon complementaire k 1* element 
de preldvement allong§, comprenant des moyt^ris 
reactionnels, distribues ou disposes sur ledit capuchon, 

25 notamment sur sa parol laterale, susceptibles de reagir, 
de maniere visible ou perceptible pour 1 ' utilisateur , avec 
au moins un composant du liquide corporel, ou en presence 
d'une condition biologique ou biochimique dudit liquide, 
la forme et les dimensions du capuchon e nt choisis pour 

30 mettre en contact les moyens de preleve it de 1' Element 
allongS et les moyens reactionnels du capuchon, notamment 
lors de ou apr^s 1' insertion du premier dans le second. 

Les moyens de prelevement aident au transfert de 
la glaire cervicale vers les moyens reactionnels du 

35 capuchon, ce qui permet a 1' ensemble d'etre utilise d'une 
maniere fiable et efficace par des femmes dont la 
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secreticn de glaires est minimale, ou dont la glaire est 
si visqueuse qu'elle ne permet pas 1 • utilisation de 
dispositifs de detection classiques. En effet, et d'une 
maniere surprenante, il a ete remarque que !• ensemble 
5 selon 1» invention convenait a la detection de la periode 
fertile chez la femme, quelle que soit la viscosite des 
glaires cervicales secretees. 

Pref erentiellement, 1' element de prelevement 
allonge est adapte en formes et dimensions, pour etre loge 

10 et retenu dans la cavite intracorporelle, directement a 
son contact, et la surface exterieure est biocompatible au 
contact de ladite cavite intracorporelle. 

Avantageusement , ces moyens consistent en des 
elements filiformes ou fibres, en polymere synthetique ou 

15 naturel, biocompatible et hydrophile, choisi parmi les 
polyesters, les polyacrylonitriles, les polycarbonates, 
les polyethylenes et polypropylenes, les silicones, les 
alginates, les mousses de polyurethanne, ou encore la 
cellulose ou ses esters, de maniere a assurer le transfert 

20 total de la glaire vers les moyens reactionnels. Dans 
certains cas, les elements filiformes ou fibres peuvent 
etre impregnes avec un liquide favorisant la fluidity ou 
le transfert du liquide corporel. 

Par "biocompatible", on entend le fait que le 

25 contact entre la surface exterieure de 1* element allonge 
et la parol de la cavite intracorporelle ne genere aucune 
reaction biologique adverse, de type toxique ou allergique 
par exemple. 

Le capuchon complementaire est de preference en 
30 matiere plastique transparente ou translucide, et recouvre 
et entoure completement une partie superieure de 1« element 
de prelevement allonge, par simple poussee de la main, de 
maniere ajustee avec un jeu fonctionnel, 

Les moyens reactionnels sont disposes a 
35 1' inter ieur, sur au moins une parol, par exemple la parol 
laterale, du capuchon, et comprennent au moins un reactif, 
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par exemple depose sur une couche absorbante, susceptible 
de reagir avec au moins un composant du liquide corporel 
recueilli, pour donner au moins un produit de reaction, 
notamment colore, revelant la presence dudit composant 
5 dans ledit liquide corporel. 

L' element allonge peut egalement comporter, si 
celui-ci est creux, du cote de son fond, un reactif comme 
decrit precedemment , identique ou different du reactif du 
capuchon. Dans ce dernier cas, il est possible de d^tecter 

10 un autre composant ou une autre condition biologique ou 
biochimique du liquide corporel. 

Pr^ferentiellement , dans le cas d'un reactif 
dispose dans un element allonge de prelevement en forme de 
conduit, le fond de ce dernier est egalement transparent, 

15 et le reactif est dispose sur ce fond, et ceci en 
vis-a-vis de I'extr^mite opposee a celle assurant le 
pr^levement du liquide corporel, de telle sorte que 
lorsque le produit de reaction est colore, cette couleur 
ou absence de couleur peut etre vue ou visualisee par 

20 1 'utilisateur ou 1 • utilisatrice , directement lors du 
retrait du dispositif. 

Avant 1 'utilisation, le capuchon repose sur, et 
entoure l'§l§inent allonge de pr^lfevement . Lors de 
1 'utilisation du dispositif, au moyen d'un applicateur 

25 standard tel qu'un applicateur de tampon, on enleve le 
capuchon. Apres retrait de 1' element allonge, on replace 
aussitot le capuchon sur ce dernier. Ainsi, on evite des 
pertes de liquide recueilli, tout en assurant une lecture 
rapide du resultat des moyens reactionnels, qui est 

30 visible k travers la matiere transparente du capuchon. 

L' ensemble de detection selon 1' invention, decrit 
pr§c§demment, peut done ^tre utilise sans ajout ult^rieur 
de reactif ou revelateur colore par 1 'utilisateur ou 
1 'utilisatrice . 

35 La presente invention est maintenant decrite par 

reference au dessin annexe, dans lequel : 
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- la figure 1 represente une vue en coupe d'un dispositif 
a usage unique selon un premier mode d • execution de 
!• invention ; 

- la figure 2 represente une vue en coupe d'un moyen 
5 applicateur incorporant 1 'element de prelevement allonge 

selon 1 ' invention ; 

- la figure 3 represente un deuxieme mode d* execution d'un 
dispositif d' analyse selon 1' invention ; 

- la figure A represente 1* element de prelevement du 
10 dispositif selon Fig. 2, dans sa position deployee a 

I'interieur de la cavite intracorporel le 

- la figure 5 represente le capuchon du dispositif selon 
Fig- 3, et la figure 6 I'interieur du capuchon. 

De maniere generale, un dispositif 1 a usage 

15 unique, de detection extemporanee et directe d'un 
composant, ou d'une condition biologique ou biochimique 
d'un liquide corporel, dans une cavite intracorporelle 
allongee, dans laquelle ledit liquide corporel est 
present, comprend : 

20 - un element 2 de prelevement allonge, en forme 

d* element de conduit, presentant deux extremites, a savoir 
un col 2a et un fond 2b, adapte en forme et dimensions 
pour etre loge et retenu par simple constriction de la 
cavite intracorporelle, directement a son contact ; cet 

25 element est intrinsequement et suffisamment raide ou 
rigide selon sa longueur, pour etre pousse par son 
extremite ou fond 2b, et introduit par 1* autre extremite 
ou col 2a dans la cavite intracorporelle ; des moyens 3 de 
prildvement du liquide corporel, par contact dans la 

30 cavite intracorporelle, sont distribues ou disposes % 
I'exterieur de 1' element allonge 2, notamment sur tout son 

pourtour, et ; 

- un capuchon 7 complementa ire a 1' element de 
prelevement allonge 2, separable de ce dernier, comprenant 
35 des moyens react ionnels 8, distribues ou disposes a 
I'interieur dudit capuchon 7, notamment sur sa paroi 
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7 

laterals, susceptibles de reagir, de maniere visible ou 
perceptible pour 1 'utilisateur , avec au moins un composant 
du liquide corporel, ou en presence d'une condition 
biologique ou biochimique dudit liquide, la forme et les 
dimensions du capuchon 7 etant choisis pour mettre en 
contact les moyens de prelevement 3 de 1' element allonge 2 
et les moyens reactionnels 8 du capuchon 7, lors ou apres 
1' insertion du premier dans le second. 

L* element allonge de prelevement 2 peut avoir une 
structure composite et comprendre un tube 5 relativement 
rigide, par exemple en matiere plastique. transpaxente , 
avec un col 5a et un fond 5b ferme par une parol de 
fond 10, sur lequel est eventuellement emmanche un 
manchon 6 biocompatible, entourant au moins la parol 
laterale du tube, constitue par exemple par un tube 
exterieur 6a en composes d'origine naturelle tels que la 
cellulose ou la ouate, et une raatrice interieure 6b rigide 
de support en polymere pour ledit deuxieme tube, dont la 
bordure anterieure (dans le sens de 1 ' introduction de 
1 'ensemble) est arrondie, et dont la bordure posterieure 
est a bord droit, 

Les moyens de prelevement 3 sont maintenus dans le 
col 2a, 5a de 1' element ? et disposes ou distribues a 
1' exterieur dudit element ; de preference et comme 
illustre a la figure 1, ils sont montes sur un moyen de 
support 4 amovible ou fixe, par rapport a 1' element 
allonge 2. Plus precisement, le moyen de support 4 a une 
forme d'entonnoir et est monte au tube rigide 5, grace a 
un pas de vis 5e et un epaulement 5d prevus -^r le tube 5, 
au niveau de son col 5a. 

Les moyens de prelevement 3 consistent en des 
elements filiformes 3c disposes en gerbe, s'^tendant d'une 
premiere extremite 3a situee a 1* exterieur de 1' element 
allonge 2, du cote de son bord anterieur, a une deuxieme 
extremite 3b situee a 1 ' interieur dudit element allonge 2. 
Les moyens de prelevement assurent ainsi le prelevement du 
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liquide corporel visqueux recueilli a l'extr6mite 3a, et 
aussi son transfert vers 1- extremity 3b et les moyens 
reactionnels 18 qui seront deer its plus loin. 

Les Elements filiformes 3c peuvent etre remplaces 
5 par d'autres moyens ou matieres (telles que meches) . 
assurant un transfert par absorption et/ou action 
capillaire du liquide ou fluide corporel collect§. 
Toutefois, I'avantage d'utiliser des filaments reside dans 
le fait que ces derniers se plient, et peuvent f rotter au 
10 contact de la paroi intracorporelle de la cavite, lors de 
1- insertion de 1 'element allonge 2 dans, celle-ci, en 
prelevant ainsi plus de liquide ou fluide que si ce 
dernier etait preleve par simple ecoulement par gravite. 

Preferentiellement, on choisit des fibres 
15 hydrophiles, car celles-ci permettent un transfert par 
absorption ou par action capillaire de la glaire 
cervicale, qui est const ituee pour sa grande partie par de 
I'eau, et par consequent assurent un transfert plus 
complet vers les moyens reactionnels. Avantageusement , les 
20 Elements filiformes 3c consistent en des filaments ou 
fibres de polymeres biocompatibles tels que les 
polyesters, les polyacrylonitriles, les polycarbonates, 
les poly6thyl6nes et polypropylenes, les silicones, les 
alginates, les mousses de polyurethanne, ou encore la 

25 cellulose ou ses esters. 

Des moyens reactionnels 18 sont disposes dans 
1' element allonge 2 du cote de son fond 2b, en vis-a-vis 
des moyens de prelevement 3, et plus precis€ment de la 
deuxiSme extrimitfe 3b de ces derniers. Ces moyens 

30 rSactionnels comprennent au mcins un riactif 9, dfeposfe sur 
une couche absorbante 12, susceptible de reagir avec au 
moins un composant du liquide corporel, ou en presence 
d'une condition biologique ou biochimique du liquide, pour 
donner un produit de reaction colore, revelant la presence 

35 de ladite condition ou dudit composant. 
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Un lien d » extraction 15, sous la forme d»un fil ou 
cordon est fixe a 1' element de prelevement allonge 2, du 
cote de I'extremite 2b opposee a I'extremite d' insertion, 
par 1 • intermediaire d'une gorge 3c prevue dans le tube 5. 
5 Le capuchon 7 presente une forme semblable a celle 

de 1 'element de prelevement 2, en 1 • occurrence 
cylindrique, avec des dimensions legerement superieures a 
ce dernier, de sorte que celui-ci s'ajuste etroitement 
dans la partie superieure de 1 'element 2, en frottant a 

10 1 ' interieur centre les moyens de prelevement 3, Le 
capuchon 7 se fixe done sur 1' element de prelevement^ -2 par 
simple ajustement, avec du jeu fonctionnel, par simple 
poussee de la main ou du doigt. 

Des moyens reactionnels 8 sont disposes sur au 

15 moins une paroi, par exemple la parol laterale, et a 
1' interieur du capuchon 7. 

Lorsqu'on prevoit deux moyens reactionnels 8, 18, 
les reactifs respectifs peuvent etre identiques ou 
differents, pour permettre la detection de composants ou 

20 conditions biologiques, identiques ou differents. Les 
moyens reactionnels 18 incorporent au moins un reactif 9, 
et eventuellement un agent fluidifiant pour la glaire 
cervicale, dSpos^ par exemple sur une couche absorbante 12 
contre la parol de fond transparente 10 du tube 5, 

25 susceptible de reagir avec au moins un composant du 
liquide corporel recueilli, pour donner au moins un 
produit de reaction colore, revelant la presence dudit 
composant dans le liquide corporel. 

De preference, lorsque le composant dont on 

30 recherche la presence est un composant presentant une 
activite peroxydasique ou pseudoperoxydasique, les moyens 
reactionnels 8, 18 comprennent un compose 

d'oxydoreduction, dont au moins la forme oxydee est 
coloree, par exemple le gaiacol. 

35 A titre d 'exemple, pour la detection d'une 

glycoproteine ou d'un mucopolysaccharide, et par 
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consequent, la periode fertile chez la femme, les moyens 
reactionnels peuvent comprendre les reactifs suivants : la 
safranine, le bleu de toluidine O, le bleu Alcian, le bleu 
trypan, un sel de toloniun, le PAS (Schiff periodique 
5 acide) ou un melange de ceux-ci , eventuellement couples a 
un aqent favorisant la reaction coloree, tel que le 
polyvinylpyrrolidone. 

La couche 12 iinpregnee du reactif 9 peut etre 
recouverte par un voile 11 hemi-permeable , en ce sens 

10 qu'il est permeable vis-a-vis du liquide corporel 
transfere, dans le sens du passage de ce dernier, a -partir 
des moyens de prelevement 3, mais qu*il retient ce meme 
liquide dans 1 » autre sens. Ce voile peut egalement etre 
impregne de 1 • agent fluidifiant pour la glaire cervicale, 

15 ledit agent favorisant le passage des composes que I'on 
souhaite detecter et etant par exemple un agent 
tensioactif. 

Le moyen reactionnel 8 du capuchon 7 peut etre 
agence de la meme maniere que le moyen reactionnel 18 de 

20 1' element allonge de prelevement 2. 

Par ailleurs, les moyens de prelevement 3 peuvent 
egalement etre recouverts d'un agent fluidifiant, afin de 
faciliter le transfert du liquide corporel visqueux vers 
les moyens reactionnels 8. 

25 De maniere generale/ mais comma non represente a 

la figure 1, la forme et les dimensions de 1* element 2 de 
conduit sont adaptees a celles de la cavite vaginale. 

Par reference a la figure 2, le dispositif 1 
precfedemment decrit peut faire partie d'un systeme pret a 

30 I'eiT.ploi comprenant ce dispositif 1 et des moyens 
applicateurs 19, Ces moyens applicateurs 19 sont connus 
par I'homme du metier et comprennent en general un 
tube-guide 20, a I'interieur duquel !• element allong§ de 
prelevement 2 est insere, apres enlevement et separation 

35 du capuchon 7, et un poussoir 21 loge a 1 • interieur du 
tube-guide, en butee centre 1' element allonge. Un tel 
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systeme peut etre introduit directement dans la cavite 
intracorporelle, par exemple la cavite vaginale, et en 
poussant le poussoir 21, on libere 1* element allonge par 
rapport au moyen applicateur 19, pour le mettre en place 
5 dans cette nieme cavite. 

Apres retrait de 1* element de prelevement 2 de la 
cavite intracorporelle, 1 • utilisateur replace le 
capuchon 7 transparent. Les moyens react ionnels 8 prevus a 
I'interieur de ce dernier viennent alors en contact avec 

10 les noyens de prelevement 3. Dans le cas ou les moyens de 
prelevement 3 comportent des filaments ou fibres./ ceux-ci 
frottent centre les moyens react ionnels 8 et deposent 
ainsi le liquide corporel recueilli sur la couche 
absorbante. De cette maniere, 1 'utilisateur s^apergoit 

15 imm^diatement de 1* existence d'une reaction coloree, et 
par consequent du composant ou de la condition biologique 
ou biochimique recherch^e dans le liquide corporel. 

Le dispositif de detection selon Figures 3 a 6 
differs de celui precedemment decrit par reference aux 

20 figures 1 et 2 , par les caracterist iques suivantes : 

- 1' element allonge du prelevement 2 a la forme generale 
d'un blaireau, et comprend un renfort 4 0 sur lequel est 
fixee une couronne d'€16ments filiformes 3c formant le 
moyen 3 de prelevement ; 

25 - avant et pour 1 ' introduction de 1' element de 
prelevement 3 dans la cavite intracorporelle, une 
gaine 42 est disposee autour de la couronne precitee, 
notamment de maniere a rassembler les elements 
filiformes 3c sous la forme d'un cylindre ; une fois 

1.0 1* Element de prelevement 2 dans la cavite 
intracorporelle, la gaine 42 peut etre pel§e vers le 
bas, et retiree, en tirant sur sa partie 42a en anse ; 

- une tige 41 relativement rigide permet de pousser 
1« element de prelevement 2 ; cette tige peut ensuite 

35 etre separee de ce dernier ; 
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- le capuchon 7 a la forir.e d'une cupule adaptee a 
recouvrir la couronne des elements filiformes 3c, dans 
leur position en corolle montree a la figure 4 ; ce 
capuchon comporte a I'exterieur deux ergots 43 de 
5 prehension et rotation, et a 1 ' interieur 3 zones 
concentriques 81 a 83 de reactifs, le tout formant le 
moyen reactionnel 8. 

Selon les stades du cycle menstruel, la glaire 
etant plus ou moins filante, les elements filiformes 3c 
10 vont s'ecarter vers la peripheric lorsque la glaire est 
tres filante, etant donne qu'ils ne sont pas soumis_ ia une 
force adhesive. Inversement, lorsque la glaire I'est moins 
et qu'elle est moins abondante, les elements 3c de la 
partie centrale adherant les uns aux autres, restent dans 
15 cette position et ne se deplacent pas vers la peripheric. 
Une simple investigation visuelle permet deja de situer la 
p§riode du cycle selon un mode d'emploi fourni avec le 
dispositif. Pour confirmer et preciser le stade, le 
dispositif retire est applique sur le capuchon 7 contenant 
20 des reactifs colores 81 a 83. 

Ce capuchon 4 est compartimente circulairement par 
des cloisons 45 de quelques millimetres de hauteur, pour 
permettre aux extr^mites des elements 3c de rester dans la 
position qu'ils avaient a I'interieur de la cavite 
25 intracorporelle et au retrait de 1' element 2- En faisant 
tourner 1* element 2 au contact du fond du capuchon, on 
obtient un ensemble de reactions biochimiques colorees, 
qui sont a comparer a une charte des differentes reactions 
colorees attendues, fournie avec le dispositif et 
30 commentee. 

Un dispositif de detection selon 1' invention peut 
etre utilise, non seulement pour la detection d'un 
composant dans un liquide corporel, mais aussi pour 
detecter toute condition chimique, biochimique ou 
35 biologique a partir d'un prelevement de ce meme liquide 
corporel, de cellules, ou de tissu biologique, a des fins 
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de diagnostic, prophylactiques ou therapeutiques . Ceci 
signifie que ce dispositif de detection peut incorporer 
des react if s ou systemes reactionnels tres differents, de 
type purement chimique, par exemple enzymatique, ou 
5 biologique, par exemple un antigene ou un anticorps. 

En consequence, un dispositif de detection ou 
analyse selon 1 ' invention peut recevoir de tres larges 
applications, au rang desquelles on peut citer : 

- la detection d'une hormone, et notamment d'un pic 
10 hormonal ; 

- le prelevement et 1 'analyse histojogique » Bt/ou 
cytochimique d*un liquide corporel, notamment pour 
detecter des etats pathologiques , ou mettre en evidence 
certaines periodes physiologiques d*un cycle natural, 

15 par exemple d'un cycle hormonal. 
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REVENDICATIONS 

1/ Dispositit (1) a usage unique d'analyse ou 
detection d«un composant, ou d'une condition biologique ou 
biochimique d'un liquide corporel present dans une cavite 

5 intracorporelle, ledit dispositif comprenant un 
element (2) de prelevement allonge, adapte pour etre loge 
et retenu par simple constriction de la cavite 
intracorporelle, intrinsequement et suffisamment raidie ou 
rigide selon sa longueur pour etre pousse par une 
10 extremite (2b) et introduit par 1 'autre extremite (2a) 
dans la cavite intracorporelle, avec des .moyens <3) de 
prelevement de liquide corporel, distribues ou disposes a 
l»exterieur de 1' element allonge, caracter ise en ce cyu'il 
comprend un capuchon (7) complementaire a 1* Element 

15 allonge (2), separable de ce dernier, comprenant des 
moyens reactionnels (8), distribues ou disposes sur ledit 
capuchon (7) , notamment sur sa parol laterale, 
susceptibles de reagir, de maniere visible ou perceptible 
pour 1 'utilisateur, avec au moins un composant du liquide 

20 corporel, ou en presence d'une condition biologique ou 
biochimique dudit liquide, la forme et les dimensions 
dudit capuchon etant choisis pour mettre en contact les 
moyens de prelevement (3) de 1' element allonge (2) et les 
moyens reactionnels (8) du capuchon (7), notamment lors ou 

25 apres insertion du premier dans le second- 

2/ Dispositif selon la revendication 1, 
caracterise en ce que 1 'element (2) de prelevement allonge 
est adapte en forme et dimensions pour etre loge et retenu 
dans la cavite intracorporelle, directement a son contact, 

30 et la surface exterieure est biocompatible au contact de 
ladite cavite intracorporelle. 

3/ Dispositif selon la revendication 2, 

caracterise en ce que 1 'element allonge (2) comprend un 
tube (5) relativement rigide, avec un col (5a), dans 

35 lequel sont disposes les moyens (3) de prelevement, et un 
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fond (5b), et eventuellement un manchon (6) biocompatible 
entourant au moins la paroi laterale dudit tube. 

4/ Dispositif selon la rcvendication 1, 
caracterise en ce que les moyens de prelevement (3) sont 
5 montes sur un moyen de support (4) amovible ou fixe par 
rapport a l*elenient allonge (2). 

5/ Dispositif selon la revendication 1, 
caracterise en ce que les moyens de prelevement (3) 
consistent en des elements filiformes (3c) ou fibres, en 

10 polymere synthetique ou naturel, biocompatible et 
hydrophile, choisi parmi les polyesters, les 
polyacrylonitriles, les polycarbonates, les polyethylenes 
et polypropylenes, les silicones, les alginates, les 
mousses de polyurethanne , ou encore la cellulose ou ses 

15 esters. 

6/ Dispositif selon la revendication 1, 
caracterise en ce que le capuchon 7 complementaire est en 
matiere plastique transparente. 

7/ Dispositif selon la revendication 1, 

20 caracterise en ce que les moyens (3) de prelevement sont 
distribues sur le pourtour de 1' element (2) de 
prelevement, et les moyens react ionnels (8) sont 
distribues ou disposes i 1« inter ieur, notamment sur la 
paroi lateral© dudit capuchon (7). 

25 8/ Dispositif selon les revendications 1 h 3, 

caracterise en ce que des moyens reactionnels (18) sont 
egalement disposes dans l*element allonge (2), du cote de 
son fond (2b) , en vis-a-vis des moyens de prelevement (3) , 
et comprennent au moins un reactif (9), eventuellement 

30 depose sur une couche absorbante (12), susceptible de 
reagir avec au moins un composant du liquide corporel, ou 
en presence d'une condition biologique ou biochimique 
dudit liquide, pour donner au moins un produit de 
reaction, notamment colore, revelant la presence de ladite 

35 condition biologique ou biochimique, ou dudit composant 
dans ledit liquide corporel. 
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9/ Dispositif selon les revendications 7 et 8, 
caracterise en ce que le produit de reaction est colore, 
la paroi du capuchon (7), et le fond (2b) de I'element 
allonge (2), sont transparents (10), et le reactif (9) est 
5 dispose en couche relat ivement mince sur ladite paroi et 
ledit fond, en vis-a-vis des moyens (3) de prelevement . 

10/ Dispositif selon la revendication 9, 
caracterise en ce que la couche de reactif (9) est 
recouverte par un voile (11) hemi-permeable, permeable 

10 vis-a-vis du liquide corporel, dans le sens du passage de 
ce dernier a partir des moyens de prelevement- (!>, et 
retenant ledit liquide dans 1 'autre sens, et en ce que le 
voile ou la couche de reactif ou les deux sont 
eventuellement impregnes d'un agent fluidifiant favorisant 

15 le passage des composants a detecter. 

11/ Dispositif selon la revendication 1, 
caracterise en ce que la forme et les dimensions de 
1* element (2) de prelevement sont adaptees a celles de la 
cavite vaginale, et le liquide corporel comprend de la 

20 glaire cervicale. 

12/ Dispositif selon la revendication 10, 
caracterise en ce que le composant de la glaire cervicale 
dont on recherche la presence est un composant presentant 
une activite peroxydasique ou pseudoperoxydasique, et les 

25 moyens react ionnels (8) comprennent un compose 
d'oxydoreduction, dont au moins la forme oxydee est 
coloree, par exeraple le gaiacol. 

13/ Dispositif selon la revendication 10, 
caractdris§ en ce que le composant de la glaire cervicale 

30 dont on recherche la. presence est un mucopolysaccharide ou 
une glycoproteine, et les moyens reactionnels (8) 
comprennent un compose choisi parmi la safranine, le bleu 
de toluidine 0, le bleu Alcian, le bleu trypan, un sel de 
tolonium, le PAS (Schiff periodique acide) , la phosphatase 

35 alcaline ou un melange de ceux-ci. 
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14/ Ensemble pret a I'emploi, comprenant un 
dispositif (1) selon la revendication 1 et un moyen 
applicateur (19) . 
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